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Tuoteselosteen péivitykset ovat osoitteessa www.qiagen.com/neumodx-ifu

m Lisatietoja on NeuMoDx 288 Molecular System -jérjestelmén kdayttéoppaassa,
tuotenumero 40600108 [REF 500100]

Lisatietoja on NeuMoDx 96 Molecular System -jérjestelmén kdyttéoppaassa,
tuotenumero 40600317 [REF 500200] tai tuotenumero 40600655 [REF 500201]
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Kayttotarkoitus

NeuMoDx Cartridge -kasetti on NeuMoDx 288- ja NeuMoDx 96 Molecular System
-jériestelmien (NeuMoDx System -jarjestelmat) omistusoikeudellinen tarvike, jota kaytetddn
nukleiinihappojen  tehokkaaseen  eristamiseen,  puhdistamiseen, monistamiseen ja
tunnistukseen. NeuMoDx Cartridge -kasettia voidaan kayttad yleisesti kaikissa testeissa

NeuMoDx System -jarjestelmall@. In vitro -diagnostiseen kayttddn.

Yhteenveto ja selitykset

Jokaisessa NeuMoDx Cartridge -kasetissa on 12 erillista mikrofluidipiiria, joiden avulla
voidaan kasitelld jopa 12 naytettd, kun ne on asefettu NeuMoDx System -jarjestelman XPCR-
moduuleihin. NeuMoDx Cartridge -kasetti sisaltdd myds kammion, jossa sailytetaan néytteiden

kasittelyssé muodostunutta nestejatetta.

Menetelman toimintaperiaate

NeuMoDx System -jarjestelmat kayttavat ldmmén ja omistusoikeudellisten eristysreagenssien
yhdistelmaa solujen hajotuksessa, nukleiinihappojen eristamisessa ja estdjien véhentamisessa
kasittelemattdmista  kliinisistd  néytteistd  tai  niiden  inaktivoinnissa  ennen  eristetyn
nukleiinihapon asettamista reaaliaikaisen polymeraasiketjureaktion (PCR:n) tunnistettavaksi.
Kasittelemattdman néytteen alikvootti sekoitetaan NeuMoDx Lysis Buffer -lyysauspuskurin
kanssa ja hajotetaan ennalta madritetyssd lampdtilassa  hajottavien entsyymien ja

paramagneettisten hiukkasten vaikutusalueella.

Paramagneettiset hiukkaset tarttuvat vapautuneisiin nukleiinihappoihin. Tamén jélkeen hiukkaset
(ja niihin sitoutuneet nukleiinihapot) siirretdén NeuMoDx Cartridge *kasettiin, jossa sitoutumatomat
tai epdspesifisti sifoutuneet osat pestddn pois NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssilla ja

sitoutunut nukleiinihappo eluoidaan NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssilla.

4 NeuMoDx Cartridge -kasetin kéyttdohjeet 03/2024



NeuMoDx System -jcrjestelmat sekoittavat vapautuneen nukleiinihapon madrityskohtaisten
alukkeiden, koettimien ja NeuMoDx Test Strip -testiliuskassa olevan kuivatun paaseoksen
kanssa. Taman jdlkeen jarjestelmd annostelee PCR-ajoa varten valmiin seoksen NeuMoDx

Cariridge -kasettiin, jossa reaaliaikainen PCR tapahtuu.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

NeuMoDx Cartridge -kasetti
REF 100100

Yksikot

pakkauksessa Testeja/yksikko Testejd/pakkaus

NeuMoDx Cartridge -kasetti

48

12 576
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisally

toimitukseen
REF Sisdlto
useita NeuMoDx Lysis Buffer -puskuri(t)
e NeijoDx Extraction Pllofe -e'ristyslevy ‘ . ‘ . ‘
Kuivatut paramagneettiset hivkkaset, hajottavat entsyymit ja néytteiden prosessikontrollit
400100 NeuMoDx Wash Reagent -pesureagenssi
400200 NeuMoDx Release Reagent -irrotusreagenssi
useita NeuMoDx Test Strip -testiliuska (tarpeen mukaan)
235903 Hamilton CO-RE / CO-RE Il -kérjet (300 pl) ja suodattimet
235905 Hamilton CO-RE / CO-RE Il -kérjet (1 000 pl) ja suodattimet
Laitteisto *

® NeuMoDx 288 Molecular System -jdrjestelma [REF 500100] TAI
NeuMoDx 96 Molecular System -jériestelma [REF 500200 tai 500201]

* Ennen kéytdd on varmistettava, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet
Turvallisuutta koskevaa tietoa

Tydskenneltéessd kemikaalien parissa on aina kdytettévd sopivaa laboratoriotakkia,
kertakdyttdkasineitd ja suojalaseja. Lisad tietoa on kayttdturvallisuustiedotteissa (Safety Data
Sheet, SDS). Nama ovat saatavilla katevassa ja kompaktissa PDF-muodossa osoitteessa
www.qiagen.com/neumodx-ifu, jossa voit hakea, tarkastella ja tulostaa kunkin NeuMoDx-

sarjan ja sen osien kaytdturvallisuustiedotteen.

e Tama tarvike on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelmilld tehtdvéd in vitro -

diagnostiikkaa varten.
e Alg kéyts NeuMoDx Cartridge -kasettia viimeisen kayttopaivén jélkeen.

e NeuMoDx Cartridge -kasettia ei saa kayttad, jos kyseinen tuote tai pakkaus néyttaa

vahingoittuneelta vastaanotettaessa.

o Alg kaytd pudonnutta NeuMoDx Cartridge -kasettia. Kasetin putoamisesta voi aiheutua

epdkelvollisia tuloksia.
e Késittele NeuMoDx Cartridge -kasettia aina sen sivuilta: @l kosketa sen ylapintaa.
e Alg kiinnitd NeuMoDx Cartridge -kasettiin etikettejd.
e Ala kéyta NeuMoDx Cartridge kasettia uudelleen.
e Al avaa NeuMoDx Cartridge ~kasettia ennen kéyttéa tai kayton jalkeen.

e Kaytda aina puhtaita puuterittomia nitriilikasineita kasitellessasi naytteitd tai NeuMoDx-

reagensseja ja -arvikkeita.
® Pese kadet huolellisesti testin jalkeen.

e Alg pipetoi suun avulla. Alg tupakoi @léka syd tai juo tiloissa, joissa kasitellaan naytteitd

tai sarjan reagensseja.
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o Kasittele naytteitd aina kuten tartuntavaarallisia néytteitd ja noudata laboratorion
turvaohijeita: Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (1) ja CLSI
Document M29-A4 (2).

o Havita kéyttamatdmat reagenssit ja jate paikallisten, alueellisten ja kansallisten

saddosten mukaisesti.
Tiedot hatatilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Havittaminen
Havitettévd vaarallisena jatteend paikallisten ja kansallisten saddésten mukaisesti. Tama

koskee myds kaytamattdmid tuotteita. Noudata kéyttdturvallisuustiedotteen (Safety Data
Sheet, SDS) suosituksia.
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Tuotteen sdilytys, kasittely ja stabiilius

e NeuMoDx Cartridge -kasetti on vakaa sisdpakkauksessa 18-28 °C:n lampétilassa

tuotteen etiketissd ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti.
e Tarvikkeita ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o Kaytdssd oleva NeuMoDx Cartridge hdvitetddn automaattisesti kolmen vuorokauden

kuluttua.
e Eisaa kayttad, jos tuote tai pakkaus ndyttdd vahingoittuneelta.

o Kasittele kasetteja aina niiden sivuilta ja kéaytd puhtaita puuterittomia nitriilikasineita

kasitellessasi kasetteja.
Naytteiden otto, kuljetus ja sailytys

Kasittele kaikkia naytteitd kuin ne pystyisivét siirtdmddén eteenpdin tarttuvia taudinaiheuttajia.

Kayttajan laboratorion on validoitava ndytteen parhaat kuljetusolosuhteet ja  stabiilius

kaytettavalle naytematriisille ja kullekin testityypille.
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Kayttdohjeet

1. Avaa muovisuojus ja ota NeuMoDx Cartridge -kasetti pakkauksesta: kasittele kasettia

vain sen sivuilta &ldka kosketa sen yldpintaa.

2. Paina NeuMoDx System -jdrjestelmén kosketusndytéssd haluamasi Cartridge Carrier

(Kasettiteline) -kuvakkeen alla olevaa nuolta.

3. Aseta NeuMoDx Cartridge -kasetti telineeseensa niin, etta viivakoodi on oikealle pain ja

viivakoodilukija voi lukea sen. Kasettitelineen pinoon mahtuu viisi kasettia.

4. Paina kosketusnaytdssa olevaa nuolta uudelleen, niin kasettiteline lisataan NeuMoDx
System -jarjestelmaan.

5. Kun NeuMoDx Cartridge -kasetin viivakoodi on luettu, kosketusnéyttoon tulee vihred osa
lisatyssa telineessa olevia kasetteja varten. Jos ndin ei kdy, pura teline ja varmista, ettd

NeuMoDx Cartridge -kasetin viivakoodi on oikealle pgin.

6. N288 System siirtad kaytetyt kasetit ja kdrjet biovaarallisen jatteen sailidén, joka on
tyhjennettéva mahdollisimman pian NeuMoDx System -ohjelmiston antaman kehotteen
jalkeen.

7. N96 System siirtaa kaytetyt kasetit biovaarallisen jatteen astiaan ja kdrjet biovaarallisten

karkien jateastiaan, jotka on tyhjennettava mahdollisimman pian NeuMoDx System

-ohjelmiston antaman kehotteen jalkeen.
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Rajoitukset

e NeuMoDx Cartridge *kasetteja voidaan kéyttad ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelmissd,
eivatkd ne ole yhteensopivia muiden automaattisten molekyylidiagnostiikkajérjestelmien

kanssa.

o Tatd tarviketta kayttavien laboratorion kehittémien médritysten suorituskykyominaisuudet
on validoitava kaytdjan laboratoriossa, ennen kuin diagnostisia vaittamia voidaan
esittad.

e Koska néytteessd olevien organismien madré vaikuttaa useimpien patogeenien
tunnistamiseen, ndytteiden oikeanlainen keraaminen, kasittely ja sailytys vaikuttavat

tulosten luotettavuuteen.

e Naytteiden virheellinen kergaminen, kasittely, sdilytys sek& tekninen virhe ja naytteiden
sekaantuminen voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia. Vaaria negatiivisia testituloksia
voidaan saada myds silloin, kun néytteessd olevien organismien madra alittaa testin

analyyttisen herkkyystason.

e Taman tarvikkeen kayttd on tarkoitettu ainoastaan NeuMoDx System -jdrjestelman

kaytdkoulutusta saaneelle henkildstslle.

e Kontaminaation valttaminen edellyttad hyvan laboratoriokéyténnén noudattamista.
Siihen kuuluvat esimerkiksi kasineiden kéyttdminen aina, kun jarjestelméan lisétaan

reagensseja ja tarvikkeita, ja kdsineiden vaihtaminen naytteen valmistelun aikana.
Laadunvarmistus

Paikallisissa  saadoksissd  madritetddn  yleensa, ettd laboratorio  vastaa  sellaisten
kontrollimenetelmien kaytéstd, joilla valvotaan koko analysointiprosessin virheettomyytta ja
tarkkuutta. Laboratorion on madritettdvad myds kontrollimateriaalien testauksen toistovali,
tyyppi ja maara. Kaytettavan maarityksen mukaan NeuMoDx Molecular, Inc. saattaa toimittaa

kontrollimateriaaleja.
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Laboratorion on valittava ja hyvaksyntatestattava sopivat kontrollit. On yleisesti suositeltavaa,
etta kayttajat kasittelevat yhden sarjan positiivisia ja negatiivisia  kontrolleja  ennen
potilasnaytteiden kasittelyd, ja aina 24 tunnin vdlein kun jarjestelmé on kéytdssa. Katso

lisatietoja kasiteltavan madrityksen kaytdoppaasta.
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Lahdeviitteet

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories, 6th edition. HHS Publication No. (CDC) 300859, Revised June 2020.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Fourth Edition. CLSI document
M29-A4; May 2014,
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Symbolit

Seuraavia symboleita saatetaan kayttad kayttoohijeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:

Symbolin selitys

Sisalts riittad <N> reaktioon
N>

Viimeinen kayttépdivamadra

w

<

Ix | <i‘ 3
5

o

A =

<

~EEHE

D In vitro -diagnostinen lagkinnallinen laite

Tuotenumero

Erdkoodi

Valmistaja

Lampéatilarajoitus

2

Vain laékarin maarayksestd

only

EC REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
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Symboli

Symbolin selitys

=

CONT

Ei saa kayttada uudelleen

CE-merkki

Lue kéayttoohjeet

Sisaltaa

Huomio
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd apua ja lisdtietoja, ota yhteyttd tekniseen tukeemme osoitteessa

support.giagen.com.
Tekninen tuki / haittatapahtumaraportointi: support.giagen.com

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on raportoitava valmistajalle ja kayttdjan ja/tai

potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Patentti: www.neumodx.com/patents
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Tilaustiedot

Tuote REF

NeuMoDx Cartridge 100100

Liittyvat tuotteet

NeuMoDx Lysis Buffer 1 400400
NeuMoDx Lysis Buffer 2 400500
NeuMoDx Lysis Buffer 3 400600
NeuMoDx Lysis Buffer 4 400700
NeuMoDx Lysis Buffer 5 400900
NeuMoDx Lysis Buffer 6 401700
NeuMoDx Extraction Plate 100200
NeuMoDx Wash Reagent 400100
NeuMoDx Release Reagent 400200
NeuMoDx Test Strip useita
Hamilton CO-RE / CORE Il Tips (300 pL) with Filters 235903
Hamilton CO-RE / CORE Il Tips (1000 pL) with Filters 235905

Ajantasaiset  lisensointitiedot  ja  tuotekohtaiset  vastuuvapauslausekkeet on  esitetty
asianomaisessa NeuMoDx kit -sarjan kasikirjassa tai kayttdoppaassa. NeuMoDx kit -sarjojen
kasikirjat ovat saatavilla osoitteessa  www.qiagen.com/neumodx-ifu tai ne voi pyytdd

osoitteesta support.qiagen.com tai paikalliselta jglleenmyyijdlta.
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Asiakirjan versiohistoria

Versio

Yhteenveto muutoksista

A, 05/2022

B. 07/2023

C, 03/2024

Ensimmainen versio

Uusi tuotenumero (osanro 40600591) luotu yleisten reagenssien IVDR-hyvaksyntGa varten.

Pdivitetty Emergon osoitteeksi Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands.
Muutettu www.neumodx.com/client-resources muotoon www.giagen.com/neumodx-ifu.
Paivitetty lisatietoja NeuMoDx 288 Molecular System -jarjestelmén kayttéoppaaseen

[REF 500100] ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmén kayttéoppaaseen
[REF 500200] tai tuotenumero 40600655 [REF 500201].

Lisétty lisétietoa Varoitukset ja varotoimet -osioon Turvallisuutta koskevaa
tietoa -kappaleeseen.

Lisatty patentin URL yhteystietoihin.

Pdivitetty support@qiagen.com muotoon support.giagen.com
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NeuMoDx Cartridge -kasetin rajattu lisenssisopimus

Tamén tuotteen kéyttd tarkoittaa, efté ostaja fai tuotteen kayttdjé hyvéksyy seuraavat ehdot:

1. Tuofetta saa kéyttad ainoastaan tuotteen mukana 00|m|teftu|en protokollien ja taman kasikirjan i sekd vain i iltyvien komponenttien kanssa.
NeuMoDx ei my8nn& mité&an lisenssié minkaén immateriaalioik kaisesti téman paneelin mukana tulevien komponenmen kéyttdsn tai yhdistamiseen
minké&én paneeliin kuulumattomien komponenttien kanssa, kuten kuvataan tuotteen protokollissa, tassa kasikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavilla
osoifteessa www.qgiagen.com/neumodx-ifu. Jotkin néisté liséprotokollista ovat NeuMoDx-kéyttdjien muille NeuMoDx-kéyttdijille toimittamia. NeuMoDx ei ole testannut
perusteellisesti tai optimoinut néité protokollia. NeuMoDx ei takaa niitd eikd takaa, etteivét ne loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

2. Nimer i iimoitettujen i liséksi NeuMoDx ei anna takuita, eftd t6md paneeli ja/tai sen kdytté ei loukkaa muiden osapuolten oikeuksia.

3. Té&mé paneeli ja sen komponentit lisensoidaan kertakéyttdén, eiké niitd saa kéytad vudelleen, vudistaa tai jélleenmyyda.

4. NeuMoDx kieltéa kaikki muut ilmaistut tai konkludentiset lisenssit, joita ei ole nimenomaisesti mainittu.

5. Paneelin ostaja ja kéyttéja sitoutuvat siihen, efteivét ryhdy tai salli kenenk&én muun ryhtyé toimiin, jotka voivat johtaa edelld kiellettyihin toimiin tai edistdd niité.

NeuMoDx voi panna téyténtéén tassé rajoitetussa lisenssisopimuksessa ilmaistut kiellot missé tahansa tuomioistuimessa ja peria kaikki tutkinta- ja
oikeudenkéyntikustannuksensa, mukuun lukien osmnc|a|on palkkiot, sellaisen kameen yhteydessé, jonka tarkoitus on toimeenpanna t&md rajoitettu lisenssisopimus tai
mitkd tahansa paneeliin ja/tai sen k 1 liittyvat immateriaalioik

Paivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.giagen.com/neumodx-ifu.

03/2024 4060059 1FI_C © 2024 NeuMoDx™, kaikki oikeudet pidatetddn.
Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx™ (QIAGEN Group). Téssé asiakirjassa kaytettyjé rekisterdityjé nimid, tavaramerkkeja jne., vaikka niité ei olisi
erikseen merkattu sellaisiksi, ei pidé luokitella lain suojaamattomiksi.
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